TAP CHi Y DUQC HQC QUAN SU' SO 1 - 2025

PANH GIA TAC DUNG PHU CUA DUNG DICH NHO MAT
ATROPINE 0,05% TRONG KIEM SOAT TIEN TRIEN CAN THI

Trdn Dinh Minh Huy', Hoang Quang Binh?
Ngé Thi Thanh Ti?", Trin Vin Kéf
Tém tit

Muc tiéu: Panh gia thay doi kich thude dong tir, bién do dicu tiét, cc tac
dung phu ¢ nhém bénh nhan (BN) st dung Atropine 0,05% so v&i nhom BN sur
dung Natri Clorid (NaCl) 0,9%. Phwong phdap nghién cwu: Nghién ctiu can
thiép 1am sang ngau nhién, mu don c6 nhém ching trén 106 mat & BN tir 7 - 12
tudi dugc kham va diéu trj tai Bénh vién Mt - Rang Ham Mat Can Tho tir thang
01 - 10/2023. Két qud: Nhém sir dung Atropine 0,05% c6 trung binh thay ddi
bién do diéu tiét tir -3,3 + 3,4D; kich thudc dong tir 0,6 £ 0,9mm so voi
-0,6 £ 3,8D (p < 0,001); - 0,01 £ 0,7 (p <0,01) twong Grng & nhém ching. Ngoai
trir BN ¢6 phan nan choi mit, cac tac dung phu khac khong khac biét giita hai
nhom. Két lugn: Atropine 0,05% lam giam bién do diéu tiét va ting kich thudc
ddng tir, din dén tinh trang chéi mat ¢ 2 tuan nhung thich nghi tot hon sau 6
thang. Thi lyc, d§ cong giac mac, nhan 4p khac biét khong c6 ¥ nghia so véi ban

dau va gitta hai nhom nghién ctru.

Twr khéa: Atropine néng do thép; Kiém soat can thi; Tién trién can thi.

EVALUATION OF THE SIDE EFFECTS OF 0.05% ATROPINE EYE
DROPS IN CONTROLLING THE PROGRESSION OF MYOPIA

Abstract

Objectives: To evaluate the change in pupil size, accommodation amplitude,
and side effects of the 0.05% Atropine eye drops compared to those using 0.9%
Sodium Chloride eye drops. Methods: A randomized, placebo-controlled trial
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involving 106 eyes aged 7 - 12 years with myopia at Can Tho Eye - Odontology
Hospital from January 2023 to October 2023. Results: The mean change in
accommodation amplitude was -3,3 + 3,4D; the pupil diameter was 0,6 = 0,9mm
in the Atropine group compared to 0,6 = 3,8D (p < 0.001) and -0,01 = 0,7
(p < 0.01) in the placebo group, respectively. Except for photophobia, side
effects were similar across the two groups. Conclusion: 0.05% Atropine reduced
accommodative amplitude and increased pupil which resulted in

photophobia at 2 weeks but became more tolerable after 6 months. Visual acuity,

size,

corneal curvature, and intraocular pressure showed no significant difference from
baseline and between the two groups.

Keywords: Low concentration atropine; Myopia control; Myopia progression.

PAT VAN PE

Hién nay, tat khic xa la nguyén
nhan gdy giam thi lyc hang dau ¢
nguoi tré, trong do, can thi cao Ia
nguyén nhan chu yéu gay mat thi luc ¢
ngudi tré trong do tudi lao dong [1].
Dy doan dén nam 2050, c6 khoang
mot nira dan s6 toan cau mac can thi va
10% c6 can thi cao néu khong co chién
lugc can thi¢p hitu hi¢u [2]. Trong céc
phuong phdp diéu tri hién nay,
Atropine nho mat 1a thudc duy nhét ¢
hiéu qua kiém soat tién trién can thi
[3]. Atropine ndng do thap (< 0,1%)
dugc chung minh c6 lgi ich vé hiéu
qua diéu tri cling nhu an toan trong sir
dung thubc, trong do, n6ng do 0,05%
c6 loi ich tong thé cao nhat [3, 4].
Chung t6i thuc hién nghién ctru nham:
Danh gia cac tac dung phu cua
Atropine 0,05% trong kiém sodt tién
trién cdn thi & tré em.

POI TUQNG VA PHUONG PHAP
NGHIEN CUU

1. Poi twong nghién ctru

* Tiéu chudan lya chon: BN tir 7 - 12
tudi, can thi > - 1.00D khong hoic co
kém loan thi <-2.50D & ca hai mat.

* Tiéu chuan loai trir: BN ¢6 céc
bénh ly & mat ngoai tat khuc xa; BN c6
tién sir hodc di mg véi Atropine.

* Thoi gian va dia diém nghién ciru:
Tu thang 01 - 10/2023 tai Bénh vi¢n
Mit - Rang Ham Mit Can Tho.

2. Phuong phap nghién ciru

* Thiét ké nghién ciru: Nghién ciru
can thiép 14m sang ngau nhién, mu don
c6 nhom chung.

* C& mau: Ubc luong ¢d mau theo
cong thire tinh ¢& mau cho mot nghién
ctru so sanh hai trung binh véi a 1a sai
1am loai I, chon a = 0,05, muc tin cdy
95%; P 1a sai 1am loai II, chon B=0,1;
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luc mau 90%. Theo nghién ctu cua
Yam va CS [5], i = 1,03mm la trung
binh thay d6i kich thudc dong tir trong
moi truong anh sang binh thuong cua
nhom duge diéu tri bang thudc nho
mat Atropine 0,05%, dg 1éch chuén o
= 1,02, n; =
chtng c6 w2 = 0,13mm, d6 1éch chuan
o2 = 1,07, no = 111 [5]. U6c tinh kha
ning mat mau khoang 10%, sé luong

109; twong tng nhom

mat can cho mdi nhom tdi thiéu la
n = 32, ¢& mau tbi thiéu cho nghién
ctru la 64.

* Thudc sir dung trong nghién ciru:
Thudéc nhé mat Atropine 0,05%;
dung dich NaCl 0,9%; dung dich nhé
mat liét diéu tiét Cyclopentolate
Hydrochloride 1% (Cyclofez).

* Phuong tién nghién cuu: May do
khuc xa tu dong, may quang sinh tric
Anterion (Heidelberg Inc., Buc), sinh
hién vi kham mit, bang thi lyc Snellen,
bang do thi luc gan, thudc do khoang
cach diéu tiét RAF (Royal Air Force).

* Cdc buéc tién hanh nghién ciru:
BN dugc phan ngiu nhién vao hai nhém
bang cach bdc thim. Phiéu thim duogc
chuan bi boi cong tac vién khong tham
gia kham, tu van cho BN va phy huynh,
gdém phiéu ghi s6 1 va ghi sb 2 theo
ty 16 1:1 dat vao chung mot hop phiéu.

Sau d6, phu huynh duoc bdc thim
ngau nghién trong hop phiéu thim.
Phiéu tham c6 s6 1 vao nhém str dung
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Atropine nhé mat 0,05%, phiéu tham
¢6 s6 2 vao nhom sir dung NaCl 0,9%.
Sau d6, BN dugc kham mat, do thi luc
khong kinh, do thi lyc chinh kinh tdt
nhit, do thi lyc gan, do bién do diéu
tiét béng cach xac dinh can diém bai
thuéc RAF theo phuong phéap push-
down, xac dinh khoang cach tir mit
dén can diém véi don vi tinh bang cm,
sau d6 chuyén sang Diop, do nhin ap,
do chiéu dai truc nhan cau, kich thudc
ddng tir duge do bang may quang sinh
trac Anterion véi diéu kién phong day
du anh sang, xac dinh kich thudc dong
tor trong mo1 truong anh sang binh
thuong. Sau do, cho BN trong phong
t6i 15 phat, do lai trong dicu kién
phong tdi (tit hét dén trong phong va
kéo rém kin) xac dinh kich thudc dong
tr trong moi truong anh sang yéu, do
cong giac mac. Sau d6, BN dugc nhd
thudce liét diéu tiét. Khi mét da ligt diéu
tiét, BN duoc do khuc xa khach quan
bang may do khic xa tu dong va phat
thudc, hen 1an kham tiép theo.

Tat ca cac bién sd duoc ghi nhan &
ca hai mit vao cac 1an kham: Lan dau,
sau 2 tuan, 3 thang, 6 thang. Su thay doi
clia cic bién s tai cac thoi diém duoc
so sanh v6i lan dau va gitra hai nhom.

* Xir Iy 56 liéu: Nhap so lidu va xir
Iy s6 liéu bang phan mém Excel 2016
(Microsoft Corporation, Redmon, WA,
USA) va SPSS 22.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, USA).
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3. Pao dirc nghién ciru

Nghién ctru tuan thu dao dac trong
nghién ctru y sinh hoc va da duogc sy
chap thuan ctia Bénh vién Mat - Ring
Ham Mit Can Tho ngay 16/9/2022 va
Hoi dong DPao dirc trong nghién ctru y
sinh cia Pai hoc Y Duoc Thanh phé

Ho6 Chi Minh theo s6 1089/ HDDD-
DHYD ngay 22/12/2022. S6 liéu
nghién cuu dugc Bénh vién Mit -
Riang Ham Mait Thanh phé Can Tho
cho phép st dung va coéng bd. Nhom
tac gia cam két khong co xung dot loi
ich trong nghién ctru.

KET QUA NGHIEN CUU
C6 106 mit duoc chon vao nghién ctru. Trong d6, 56 mit & nhom sir dung
Atropine 0,05% va 50 mat & nhom NaCl 0,9%.

1. Pac diem khuc xa va sinh trac nhian cau nhém nghién ciru

Bang 1. Dic diém nhom nghién ciru thoi diém ban dau.

Bién s6 (don vi) Méiu Atropine 0,05% NaCl 0,9% p
Tubi (X + SD) (nidm) 9,74+ 1,3 9,86 + 1,4 9.6+12 0,39
Gi6i tinh (nam, %) 453 42,9 48,0 0,6
Cha me cén thi (c0, %) 32,4 46,4 32,0 0,15
Thoi gian nhin gin (X + SD) (gio) 2,26 £0,9 2,29+ 0,9 234+1,1 0,12
Thoi gian ngoai troi (X +SD) (gio) 2,17+£0,8 2,21 +£0,81 2,12+0,81 0,55
Thi luc xa chinh kinh t&t nhat -0,002+0,02  -0,003+0,02 -0,001 0,02 0,6
(logMAR)
Thi lyc gin (logMAR) 0,17+0,078  0,167+0,076 0,172+0,081 0,86
Bién do diéu tiét (X + SD) (D) 12,96 £ 3,0 12,33 £2,7 13,6732 0,06
Kich thudc déng tr anh sang 6,4+09 6,5+09 6,4+0,1 0,83
binh thuong ( X + SD) (mm)
Kich thuéc ddng tir anh sang yéu 6,8+0,9 7,0+0,7 6,6+1,0 0,05
(X + SD) (mm)
K1 (D) 43,05+ 1,4 4326+ 1,7 42,82+0,9 0,1
K2 (D) 4457+ 1,5 4471+ 1,6 4442+13 03
K trung binh (D) 43,81+1,38  4397+1,61 43,63+1,06 0,16
Nhin 4p (mmHg) 17214222  17,04+234  174+2,09 04
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2. Thay déi cac bién sb trong 6 thang

Bang 2. So sanh trung binh cac bién sb giira hai nhém thoi diém 3 va 6 thang.

% Atropine 0,05% NaCl 0,9%

Bién so (i 4 SD) (i £+ SD) p
Thi luc xa chinh kinh t&t nhat (LogMAR):

3 thang 0,00 + 0,02 0,003 + 0,02 0,3

6 thang -0,002 £+ 0,02 0,0 +0,02 0,58
Thi lyc gan (LogMAR):

3 thang 0,15+0,06 0,14 +£0,05 0,2

6 thang 0,157 + 0,058 0,156 + 0,056 0,97
Bién do diéu tiét (D):

3 thang 8,67+3,12 13,59 +2,79 <0,0001

6 thang 9,02 £2,41 13,1+£2,4 <0,0001
Kich thuéc dong tir moi trudng anh sang binh thudng (mm):

3 thang 7,19 £ 0,66 6,42 +0,8 <0,0001

6 thang 7,06 £ 0,71 6,41 +£0,92 0,0005
Kich thudc dong tir moi truong anh sang yéu (mm):

3 thang 7,33 £0,67 6,65+ 0,77 <0,0001

6 thang 7,28 +0,67 6,85 +£0,76 0,002
K1 (D):

3 thang 43,26 + 1,65 42,76 + 0,93 0,04

6 thang 43,27 £ 1,66 42,77+ 0,93 0,06
K2 (D):

3 thang 44,72 + 1,63 44,42 £ 1,16 0,26

6 thang 44,76 + 1,64 44,47 £1,15 0,3
K trung binh (D):

3 thang 43,96 + 1,61 43,75+ 0,97 0,12

6 thang 44,0+ 1,62 43,6 £0,97 0,12
Nhan ap (mmHg):

3 thang 18,2 +2,37 18,3 +1,97 0,8

6 thang 16,6 £ 1,92 17,9 £ 1,74 0,0004

Thoi diém 3 thang, 6 thang, trung binh bién d6 diéu tiét, kich thudc dong tur
trong moi trudng 4nh sang binh thudng va trong méi trudng anh sang yéu khac

biét c6 ¥ nghia thong ké giita hai nhom nghién ctru.
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Bang 3. So sanh trung binh thay doi cac bién sb giita hai nhom
tai thoi diém 6 thang so voi ban dau.

Bibn s AtroBine 0,05% N a_Cl 0,9% Gi tri p
(X = SD) (X = SD) :

Thi luc xa chinh kinh t5t nhat 0,001 £0,03 0,001 +0,03 0,9
(logMAR)
Thi lyc gan (logMAR) -0,01 + 0,06 - 0,02 + 0,09 0,8
Bién do diéu tiét (D) 3,3+3,4 0,6 +3,8 <0,001
Kich thudc dong tir moi truong 0,6+0,9 -0,01+£0,7  <0,001
anh sang binh thuong (mm)
Kich thuéc dong tir mdi trudng 0,3+ 0,6 0,3+0,8 0,8
anh sang yeu (mm)
K1 (D) 0,015+ 0,21 -0,049 + 0,23 0,2
K2 (D) 0,046 + 0,29 0,049 + 0,38 0,8
K trung binh (D) 0,04 + 0,21 -0,03+0,31 0,5
Nhin 4p (mmHg) 0,48 +2,6 0,46 +2,7 0,1

Sau 6 thang, nhom st dung Atropine 0,05% co6 trung binh thay doi bién do
diéu tiét, kich thudc dong tir trong moi trudng anh sang binh thudng khac biét co
¥ nghia thong ké so v6i nhoém sir dung NaCl 0,9%.

Bang 4. So sanh ty 1€ tdc dung phu gitra hai nhém trong 6 thang.

Atropine 0,05% NaCl 0,9%
Bién sb n (%) n (%) Giatrip
Cé Khong Cé Khong
Phan nan choéi mat 20 (35,7) 36 (64,3) 0 (0) 50 (100) <0,001

Phan nan kho khan khi

a 4(7,1)
nhin gan

52 (92,9) 0(0) 50 (100) 0,12

Di ting tai mét 2(3,6) 54(964) 2(4,0) 48(96,0) 1,0

Ty 1& BN phan nan choi mat giita hai nhém khéc biét c6 y nghia thong ké.
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BAN LUAN

Ting kich thuéc dong tir din dén
tinh trang s¢ 4nh sang va giam luc diéu
tiét 1a yéu to quan trong quyét dinh
nong do Atropine ban dau duoc lya
chon dé kiém soat tién trién can thi
[4, 6].

Két qua nghién ciru Atropine 0,05%
lam tang kich thudc dong tir trong moi
truong anh sang binh thuong. Qua
trinh thay doi kich thudc dong tir
khong tang theo thoi gian su dung
thudc theo ghi nhan tir thoi diém 3
thang (0,75 + 0,77mm) dén 6 thang
(0,6 = 0,9mm), phu hgp v61 nhan dinh
theo nghién ctru 2 ndm cia mot bao
cdo thudc giai doan 2 cua thtr nghiém
1am sang ngau nhién c6 nhom chimg
diéu tri Atropine ndng do thdp tai
Hong Koéng [7]. Ty 1é BN phan nan
choéi mat xdy ra trong nghién ciu &
nhom su dung Atropine 0,05% cua
chung t61 la 35,7% (95%CI: 24,5 -
48.,8). Cac truong hop chéi mit dugc
ghi nhan vao thoi diém trong 2 tuan
sau dung thudc, khi BN tiép xtic véi
anh sang ngoai troi vao budi sang. Dén
6 thang, hau hét BN déu dung nap tbt.
Két qua nay phu hop véi nhan dinh sy
nhay cam véi anh sang lién quan dén
tang kich thudc dong tir sau khi sir
dung Atropine 0,05% xay ra tam thoi,
khong anh hudéng dén chit luong cudc
song lién quan dén thi gidc cua BN
[5, 8].
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Két qua thay do6i bién do didu tiét
trong nghién ctu phu hop véi nghién
ctru cua Yam va CS [5], nhom st dung
Atropine 0,05% khac bi¢t c6 y nghia
so vOo1 nhom chung. Cam giac kho
khan khi nhin gan chi c6 ¢ nhém st
dung Atropine 0,05% vo1 ty 1€ 7,1%
(04 mat; 02 BN) duoc phat hién trong
2 tuan dau sau dung thudc, tai lan
kham 3 thang, BN khong con tri¢u
chig nay, ¢6 thé vi viéc khé khan khi
nhin gan khong dang ké va BN thich
nghi tot.

Thi luc xa chinh kinh tot nhét, do
cong giac mac, nhan dp & cd hai nhém
thay d6i khong dang ké trong thoi gian
nghién ctru va khong khac biét c6 y
nghia gitta hai nhom. Két qua nay phu
hop voi két qua nghién ctru cia Yam
va CS [5] va nghién ciru phén tich tong
hop dang hé thong ctia Lawrenson va
CS [3]. Li FF va CS [9] khong ghi
nhan su khac biét vé thay doi do cong
giac mac cua Atropine 0,05% véi gia
dugc. Tac dung kiém soat can thi cta
Atropine ndng do thap chu yéu lam
cham kéo dai truc nhén cau, khong lam
thay d6i dang ké do cong giac mac.

Ty 1¢ viém két mac di img duoc ghi
nhan ¢ cd hai nhom tuong duong voéi
nghién ciru cia Yam [6] va Zhang
[10]. Chung t61 khong ghi nhan duogc
cac tac dung phu khéac lién quan dén
Atropine trong nghién ctru nay.
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KET LUAN

Thubc nhé mét Atropine 0,05% lam
giam bién do diéu tiét, ting kich thudc
dong tir gdy cam giac choi mat ¢ BN.
Tuy nhién, BN thich nghi duoc va on
dinh sau 2 tuan. Céc tac dung phu khac
thay d6i khong dang ké giira hai nhom.

Loi cam on: Nhom tac gia tran
trong cam on Bo mon Mit, Pai hoc Y
Duoc Thanh phé H6 Chi Minh, Bénh
vién Mit - Rang Ham Mit Céan Tho,
Bénh vién Mit - Sai Gon - Can Tho va
cac cdng tac vién cua nhoém nghién curu
dad hd tro chung toi thuc hién thanh
cong nghién clru nay.
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